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С у б ъ е к т а м  обращ ения  
м ед и ц и н ск и х  изделий

Р ук о в о д и тел я м  
тер р и то р и ал ьн ы х органов  

Р оездравн адзора

М е д и ц и н с к и м  организациям

О р га н а м  управлен ия  
зд р ав о о хр ан ен и ем  суб ъ ек то в  

Р о сс и й ск о й  Ф ед ер ац и и

п

Ф ед ер ал ьн ая  с л у ж б а  п о н ад зо р у в сф ер е зд р ав о о хр ан ен и я  н а осн о ван и и  
отр и ц ател ьн ого закл ю чен и я Ф Г Б У  « В Н И И И М Т »  Р о езд р ав н ад зо р а со о б щ ает о 
вы явлении в о б р ащ ен и и  тер ри тори ал ьн ы м  о р ган о м  Р оезд р авн ад зор а по  
З аб ай к ал ьск о м у к р аю  н ед о бр о к ач ествен н о го  м ед и ц и н ск о го  изделия:

«П ерчатки м едицинские смотровы е/процедурны е латексны е, одноразового  
использования, неопудренны е, нестерильны е по Т У  22.19.60-001-05370760-2020, 
Перчатки текстурированны е неопудренны е нестерильны е неанатомической формы  
одноразовы е. Разм ер L » , дата изготовления: 09.2024, использовать до: 08.2029, 
L O T  53, А Р Т И К У Л : 53, производства: О О О  « С П Е Ц - И - А Л » , Р осси я, 
регистрационное удостоверение от 11.01.2023 №  Р З Н  2021/16274 (см .

пр и л о ж ен и е).

С у б ъ е к т а м  обр ащ ен и я м ед и ц и н ск и х  изделий пр ед л агается п р о вести  
пр овер к у наличия в обр ащ ен и и  ук азан н о го  м ед и ц и н ск о го  изделия, в 
уст ан о в л е н н о м  порядке п р о вести  м ер опр и яти я п о  п р ед о твр ащ ен и ю  его  
о бращ ен и я, о р езул ьтатах п р о и н ф о р м и р о в ать со о тв ет ст в у ю щ и й  
терри тори альн ы й  ор ган  Роездравн адзора.

Т ер р и то р и ал ьн ы м  ор ган ам  Р оезд р авн ад зор а п р о в ести  м ер опр и яти я в 
со о тв етстви и  с д е й с т в у ю щ и м  зак о н о д ател ьство м  Р о с с и й с к о й  Ф ед ер ац и и .

http://www.roszdravnadzor.gov.ru


З а  н ар уш ен и я  в сф ер е обращ ен и я м е д и ц и н ск и х  и зделий п р ед у см о тр ен а  
ад м и н и стр ати вн ая о тветств ен н о сть со гл а сн о  статья м  6.2 8 и 6.33 « К о д е к с а  
Р о сс и й ск о й  Ф е д е р ац и и  об ад м и н и стр ати вн ы х п р а в о н а р у ш е н и я х » , устан о в л ен а  
угол овн ая о тв етств ен н о сть  со гл а сн о  статье 238.1 У г о л о в н о г о  код екса  
Р о сс и й ск о й  Ф е д е р ац и и .

П р и л о ж е н и е : Т а б л и ц а  со п о став л ен и я  п ар ам етр о в и хар ак тер и сти к , 
ук азан н ы х в к о м п л екте р еги стр ац и о н н о й  д о к у м е н т а ц и и , с  пар ам етр ам и  и  
хар ак тер и сти к ам и  о б р азц о в вы явл ен н ого м ед и ц и н ск о го  изделия, а такж е  
ф отои зобр аж ен и е вы явл ен н ого м ед и ц и н ск о го  изделия н а 9 л. в 1 экз.

А .В .  С а м о й л о в а



от
П р и л о ж е н и е  к п и с ь м у  Р о сзд р ав н ад зо р а

' /. 1)И i /И/ -_ _ _ _ _ _ _ _ С ^ / _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ ./
Т аб л и ц а  со п о став л е н и я  п арам етр ов и хар ак тер и сти к , у к а за н н ы х  в ком плекте  

р еги стр ац и о н н о й  д о к у м е н т а ц и и , с пар ам етр ам и  и хар ак тер и сти к ам и  образц ов
вы явл ен н ого м ед и ц и н ск о го  изделия

Сравниваемые
сведения/

параметры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 

№ РЗН 2021/16274 от 11.01.2023, срок действия 
_______________ не ограничен)_______________

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Толщина стенки перчатки по Т У Толщина стенки перчатки (в точках, указанных на рис. 2), мм, не менее 
0,08 - для гладких участков 0,11 - для текстурированных участков

Измеренное значение толщины стенки перчатки в точке 1 (палец), мм:
Примечание: поверхность пальца текстурирована 
0, 10; 0, 10; 0, 10; 0, 10; 0,10Измеренное значение толщины стенки перчатки в точке 2 (ладонь), мм:
Примечание: поверхностьладони гладкая 0,06; 0,06; 0,06; 0,06; 0,06Толщина стенки перчатки (точно в центре ладони), ммне менее 0,08 и не более 2,00 - для гладких участковне менее 0,11 и не более 2,03- для текстурированных участков
Измеренное значение толщины стенки перчатки точно в центре ладони, мм:Примечание: поверхность ладони гладкая 0,06; 0,06; 0,06; 0,06; 0,06Усилие приразрыве по Т У После уосорвшгого ста- ренкя VcHnife mm разрыве (Н ). яе менееУдлинение ntm разоьшс не менее(70 ±2 »С  в течение 168 ±2ч> Прочность при растяжеиии (МПа), не менееУсилие при разрыве (Н), не менее 6,0
Измеренные значения усилия при разрыве после ускоренного старения, Н:4,0; 5,2; 4,1; 4,7; 5,0;Проверкаводонепроницаемости(герметичности) по ТУ

Перчатки должныводонепроницаемыми (герметичными). быть ОбразцыА11-А19 не герметичны
Изображение символов по ГО СТ  Р И СО  15223-1

Знаки индивидуальной маркировки должны соответствовать ГО С Т  Р И СО  15223-1 Использовать до Требование не выполняется в части изображения символов Маркировка потребительской упаковки (групповой) изделия содержит символ:



Сравниваемые
сведения/

параметры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 

№ РЗН 2021/16274 от 11.01.2023, срок действия 
не ограничен)_______________Беречь от влаги г  .

т

Образцы выявленного
медицинского изделия

Маркировка потребительской упаковки (групповой) изделия содержит символ:

Толщина по ГО СТ  Р 52239- 2004 Тошцина (в точках, 

указанных на рисунке 2),

ЫА U0UAAП С  Р Я С П С С
Гладкая поверхность 
0,08;

текстурированная 
поверхность - 0,11

Tonufwa
(точно в центре ладони),к1М,

не более

Гладкая поверхность 0,22* ;

текстурированная 
поверхность - 0,23*

Примечание:Предоставленные образцыперчаток имеюттекстурированную поверхность.Толщина пальца, мм: 0,10; 0,10;
0, 10; 0, 10; 0,10___________________Толщина ладони, мм: 0,06; 0,06; 0,06; 0,06; 0,06

* Письмом Госстандарта от 04.12.2017 г. N  1950-ОГ/03 разъясняется, что "В п.6.1, а именно последней графе таблицы 2 Г О С Т  Р 52239-2004 допущена опечатка". Толщина в центре ладони указана 0,22 и 0,23 мм, тогда как в международном стандарте И СО  11193- 1:2008 в таблице 2 в последнем столбце указаны другие параметры толщины - 2 и 2,03 мм. - Примечание изготовителя базы данных.Толщина одной стенки перчатки, измеренная, должна быть не менее 0,08 мм для гладкой ине менее 0,11 мм - для текстурированной поверхности__________________________________________Герметичность При испытании на герметичность в соответствии с приложением А  количество отобранных образцов для испытаний и количество дефектных перчаток должно быть установлено в соответствии с уровнем контроля и приемлемым уровнем качества (A Q L), приведенными в таблице 1 Таблица 1 - Уровни контроля и допустимый

Примечание: исходя из Таблицы 1 и 2-С ГО СТ  Р И С О  2859-1-2007 браковочное число Rc=7.Образцы А11-А19 не герметичны
Характеристика Уровеньконтроля AQLРазмеры (ширина, длина, толщина) S-2 4,0
Герметичность G-1 2,5Усилие и удлинение в момент разрыва (до и S-2 4,0



Сравниваемые
сведения/

параметры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 

№ РЗН 2021/16274 от 11.01.2023, срок действия 
_______________не ограничен)
после ускоренного 
старения) __________

Образцы выявленного
медицинского изделия

Усилие приразрыве послеускоренного старения
Усилие при разрыве после ускоренного старения (Н), не менее 6,0 Усилие при разрыве (после ускоренного старения), Н: 4,0; 5,2; 4,1; 4,7; 5,0Символы по

гост Р ИСО 15223 На этикетках могут быть использованы необходимые международные символы по Г О С Т  Р И С О  15223 Требование не выполняется в части изображения символов, указанных в ГО С Т  Р И СО  15223Маркировка потребительской упаковки (групповой) изделия содержит символ:

Иаркировка потребительской упаковки (групповой) изделия содержит символ:
tМаркировка Упаковка нестерильных перчаток На упаковке нестерильных перчатокдолжны быть указаны:а) наименование или торговая марка изготовителя или поставщика;б) использованный материал;в) слова "ТЕКСТУРИ РОВАН Н Ы Е" или "ГЛ АД К И Е","ОП УДРЕН Н Ы Е" или "Н ЕОПУДРЕН Н Ы Е";г) размер;д) номер партии:е) слово "ОДН ОРАЗОВЫ Е";ж) слово "НЕСТЕРИЛЬНЫ Е";з) слова "ПЕРЧАТКИД И А ГН О СТИ Ч ЕСК И Е";и) слова "Д А Т А  ИЗГОТОВЛ ЕН И Я", а также год цифрами четырех разрядов и месяц изготовления;к) слова "Изделие сделано из латексанатурального каучука, который может вызывать аллергическую реакцию"______________

Ге указаны слова "ПЕРЧАТКИ Д И А ГН О СТ И Ч ЕСК И Е", азаны слова
ПЕРЧАТКИ
[ СМОТРОВЫЕ/ПРОЦЕДУРНЬ



Фотографические изо^ажения образца изделия
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Внешний вид предоставленных образцов



ПЕРЧАТКИ МЕДИЦИНСЖИЕ СМОПГРОвЫЕ/ПРОЦЕДУРИаЕ ЛАТЕКСНЫЕ ОШОРАЗОВОГО
>1спольаовА ния. н е о п у д р е н н ы е . H E c r S i S i b i E  гю с З  *>лог<.т2 ot Н и .г

Ц от] Ь ----
АРТИКУЛ ________

.г*
ПЕРЧАТКИ ТЕКСТУЙИРОаАННЫ! НЕОПУДРЕННЫЕ НЕСТЕРИЛЬНЫЕ НСАКАТОМИЧЕСКОЙ «ОРЫЫ ОДЖ)РАЗОВЫЕ
Ж вн и м А н и а
га>тж]м jw>«4n»y *1М«»

М м *чм м 1 JNM 1кпш мпамм ■м«мяммг>ю»рм)<«п 1 ч н ^  дм  >иипм и <
; м ц я ат< |М 1 1м км то тд аам М 1М П «р |ф ||М ^ Ч П ^ |М 1М |^ М 1ю м «М1Ц1таи|11«««1Му№М1УМ1М*НуМД>»|»Й»М|̂  * ‘ ~

пт » Д11и1»|ии ч , >|ДМ11||1 M—MUBWII (яумт*П1лнш1дя)сп||1Ь
Р»П1еп»ц|<И1Ц»Д уддв»»мяи«|« к» »нщ«10<к«м  И» '■

спецОК.



271?:
ООО «СПЕЦ-И-АЛ »
юридмч«я<мй адр*с: $300W , Россия, Новосибирская область, 
гл. город Новосибирец, г. Нр»осмбирс1̂  Кирм и, д. 322, кв. 21

in i M̂iCTO лромзаодстп!
0 0 0  |СПЕ1И^Ш»| 671260, Республика Б ур яти я,
р н  Прибайкальский, с. Турунтаево, ул. Хлебозаводская, д.1

Тв1»фон: + 7(951)634-74-93

1 Адрес этктроАшой почты: vvv_rb@rnatl,ru 
ТИП IВ  СООТВЕТСТВИИ С ГОСТ Р 52239

Успоаия хранения; при температуре от 5'С  до +40*С
и относительной влажности воздуха не более 80%

спецОК.

Внешний вид (групповой) упаковки образцов





Внешний вид негерметичных образцов А11-А19


